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Die Erfindung bezieht sich auf j^fehren zur Feststellung der Funktionsfahigkeil^^Baugruppen im angrcn- 
zenden DialysierflQssigkeitskreisl^^II) eines Dialysators eines Hamodialysegerfl^^emaB dem Oberbegriff 
des Patentanspruches I bzw.des Patentanspruches 7. 

HSmodialysegerite mit volumetrischer Ultrafiltration und (UF-)KontroIIe haben weite Verbreitung jgefunden. 
Ein solches Gerat zeigt beispielsweise die DE 34 44 671 Al. Die UF-Kontrolleinrichtung dieser GerSte erlaubt 
es, eine bestimmte Ultrafiltrationsrate bzw. Ultrafiltrationsmenge vorzugeben. Sie sorgt dann dafQr, daQ wlh- 
rend der Hamodialysebehandlung die vorgegebene Ultrafiltrationsrate bzw. -menge unabhangig von der Visko- 
sitat des zu behandelnden Blutes und den Eigenschaften des Hamodialysators entzogen wird 

Es ist bekannt. daB eine solche Kontroll-Einrichtung ihr Verm5gen» die Ultrafiltrationsrate exakt zu steuern, 
durch einen Defekt verlieren kann. Da eine durch einen solchen Defekt z. B. drastisch erhohte Ultrafiltrationsra- 
te zu einer Gef ahrdung des Patienten fuhren kann, verlangen bekannte Sicherheitsnormen (lEC 601 Teil 1 6), daB 
ein Schutzsystem vorhanden sein muB, das eine fflr den Patienten gefahrliche Ultrafiltration verhindert Als ein 
solches Schutzsystem wird eine Oberwachung des Transmembrandruckes (TMP) akzeptiert, wie sie beispiels- 
weise durch die DE 36 00 227 Al bekannt geworden ist 

Durch die DE 39 38 662 Al ist ferner ein Verfahren zur in-vivo-Bestimmung von Parametern der H&modialy- 
se, insbesondere der Clearance des Dialysators bekannt gewordea Hierbei handelt es sich um Parameter, die die 
Optimierung des Wtrkungsgrades des Dialysierbetriebes als solchen betreffen, wie Behandlungszeit* Menge der 
zulaufenden DialysierflOssigkeit etc. 

Die Entwicklung von Diaiysatoren mit Membranen hoher Permeabilitat, sog. high-flux Dialysatoren, hat 
jedoch dazu geftihrt, daB eine Oberwachung des TMP eine gefahrlich hohe oder niedrige Ultrafiltrationsrate 
nicht mit hinreichender Aufldsung erkennen kann, bedingt durch die beschrankte AufI6sung des TMP-Sensors. 

Um wenigstens sicherzustellen, daQ die Behandiung mit einem intakten Ultrafiltrations-Kontroilsystem be- 
ginnt, sind Einrichtungen auf dem Markt, die eine manuelle oder selbsttatige Priifung der Integritat des KontroU- 
systems vor der Behandiung erlauben. Diese fYOfung erfolgt mit einem Druckhaltetest im Dialysatteil des 
derates, wie es die eingangs genannte DE 34 44 671 Al zeigt. 

Die Erfahrung zeigt, daB technische Gerate ublicherweise wahrend des Betriebes und nicht un ausgeschalte- 
ten Zustand defekt werdea 

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, Verfahren zu schaffen, die mittels eines Druckhaltetests auch 
eine Feststellung der Funktionsfahigkeit des Kontrollsystems ftir die Ultrafiltrationsrate wihrend der Dialysebe- 
handlung ohne zusatziiche Mittel zur Druckvariation ermSglichen sowie Vorrichtungen zur DurchfQhrung 
dieser Verfahren anzugebea 

Diese Aufgabe wird mit den Verfahren nach den Ansprtlchen 1 und 7 bzw. den Vorrichtungen nach den 
AnsprQchen 6 und 9 geldst 

Dabei ist wesentlich. daB ein Druckhaltetest wahrend der Dialyse im Rahmen einer periodischen kurzzeitigen 
Unterbrechung der Dialyse bei Betriebsdnick durchgefiihrt wird. 

Die beanspruchten Verfahren erkennen somit auf einfache Weise Fehl-Ultrafiltrationen, die im aktuellen 
Betriebszustand, d. h. wahrend der Dialysebehandlung, gefahrlich werden kdnnea 

Die Unteranspriiche geben AusfOhrungsarten der Erfindung aa 

Um realistische Verhaltnisse zu haben, wird das Verfahren nach dem Anspruch 1 zweckmaBig so durchge- 
fQhrt, daB das 2feitintervall, innerhalb dessen der Druckhaltetest durchgefiihrt wird, kurz ist und typischerweise 
im Bereich von 20 Sekunden liegt 

Da die fOr die Fehl-Ultrafiltration gesetzte Grenze abhangig von dem Ultrafiltrationskoeffizienten des ver- 
wendeten Dialysators bei einem Fehler zeitlich unterschiedlich erreicht wird, wird das Verfahren gemaB einer 
Weiterbildung der Erfindung so durchgefiihrt, daB die Periode zwischen zwei Druckhaltetest-Zeitintervallen 
abhangig von dem Ultrafiltrationskoeffizienten des eingesetzten Dialysators bestimmt wird nach der Gleichung 

At-(AUF/p»(60/UFK) 

mit At — Periode, AUF = max. Fehler der Ultrafiltration, 
p — Transmembrandruck und 
UFK = Ultrafiltrationskoeffizient 

Das Verfahren kann manuell oder selbsttatig durchgefOhrt werdea ZweckmaBig ist eine Vorrichtung zur 
selbsttatigen Durchftihrung des Verfahrens nach dem Anspruch 1 dadurch gekennzeichnet, daB im Hamodialy- 
segerat ein Mikroprozessorsystem vorgesehen ist, der wahrend der Dialyse periodisch in vorgegebenen Zeitab- 
standen Schaltsignale zur Trennung des Dialysators vom Diaiysierfiilssigkeitskreislauf fQr ein vorgegebenes 
Zeitintervall erzeugt, dem neben dem Signal des Druckaufnehmers alle notwendigen Werte zugefiihrt sind und 
der abhangig vom Druckverlauf im Zeitintervall ein Anzeige-, Alarm- oder Schaltsignal erzeugt 

Ausf ilhrungsbeispiele der Erfindung werden im foigenden an Hand der Zeichnung naher eriautert 

Es zeigen: 

Fig. 1 das Blockschaltbild eines bekannten Hamodialysegerates, bei dem die beanspruchten Verfahren bevor- 
zugt Anwendung finden; 
Fig. 2 ein Ausfilhrungsbeispiel der Erfindung dargestellt als Blockschaltbild; 

Fig. 3 den Diaiysat-Druckverlauf am intakten Biianzierungssystem des Hamodialysegerates nach Fig. 1 ; 
Fig. 4 das gleiche Diagramm gem^ Fig. 3 jedoch mit einem Fehler im Biianzierungssystem; 
Fig. 5 den zeitlichen Diaiysat-Druckverlauf bei einem Druckhaltetest mit intakter Ultrafiltrations-Kontroll- 
einrichtung; 



Fig, 7 ern BlockschalVbild ein^ha zur Ermittlung eines Fehlers im Bilang|ngssystem des Hamodia- 

^''SrS^gTS^h.m.rh9D^rsie\\ung (einschl eines FIuDdiagrammes) eWcanntes Harnodialysege- 
rit das Gerat A 2008C der Firma Fresenius. Zentraler Bestandteil dieses Geratesjst der Dialysator 1 mrt dem 
SraSSlalen Kreislauf 1 und dem DialysierfliSssigkeitskreislauf II. deren Schlauchsysteme ebenfalls nur 

''SlSo^STndl?^^^^^ Varianten handelsQblich. Vorzugsweise wird ein Hemonow-Kapillardialysa- 

*°InSv?m Patienten zum Dialysator 1 fuhrenden Kreislaufteil. dem Blutschlauchsystem (Richtung Pfeil A). 
f.nde?rnSt eine arterielle Druckmessung statt Die arterielle Druckmessung erfolgt m.t einem piezoresisti- 
verDrucka^^^^^^^^ an den die DruckmeBIeitung 2a des Blutschlauchsystems unter Zw.schenscliaiten ernes 
hvdroDhoben Membranfilters (nicht gesondert dargesteUt) als Kontaminationsschutz angeschlossen wird. 

lnSche?Weise erfolgt in dem zum Patienten fQhrenden Kreislaufteil (Richtung Pfe.l B) erne Messung des 
vendsenROcklaufdruckesmit einem Druckaufnehmer saber die DruckmeBIeitung 3a. ^„ „„»«,ic^i, 

FQr den BlutfluB im extracorporalen Kreislauf I sorgt eine Blutpumpe 4. insbesondere m Form der notonsch 

•"KepS^^^^^ ZufUhrung der ben.tigten Heparindosis. um ein Gerinnen 

'lt!Swam™om^^^^ 

Ldt welche in den extracorporalen Kreislauf I gelangt sind. dem Patienten mfund.ert werden. Er enthalt erne 
St daSesX^^^^ in der sich die venose Tropfkammer 6a des Blutschbuchsystems 

Sdet MU Hilfe von Ultraschallimpulsen erkennt der Luftdetektor6. ob sich Luftblasen oder M.kroschaum m 

"'STetkTomagtSchl^^^^^^ 7 schlieBt den venSsen Rucklauf zum Patienten bei Gefahr 

""S tSSiJht^ptiS^^^^^^^ 8 in der Schlauchhalterung unter der Tropfkammer 6 erkennt. ob sich Blut 
imSchlauchbefindet Oder obKochsalzlosung (Oder evtLauchLuft)enthaltenist ....... , n;«iv,i^r 

Im Dialysierfliissigkeitskreislauf II wird aus Wasser (Pfeil C) and Konzentrat mi Verhaltnis 34 : 1 die Dialysier- 
flQssiskeitfardieDialysehergestellt.entgastundaufK6rpertemperaturerwarrat. 

Siesem Zweck wird Ko^entrat aus einem Konzentratbehalter 9 mittels einer Pumpe 10 entnommen und 
dem Spunkt 1 1 zugefQhrt wo die Mischung mit dem Wasser erfolgt Die Entgasung erfolgt mitteis e.ner 
Snradjumpe^»2. die linen Unterdruck eizeugt Das in der Luftabscheide-Kammer 12a ausperiende Gas wird 

^''Se^DitSSSJeftl^^ 

stromende, frische DLysierflOssigkeit durch genau die gleiche Menge verbrauchter Flussigkeit vom D.dysator 
e^em wird. Die Bilanzkammer dient auBer zur Bilanzierung noch als Teil des Mischsystems. Nach jeder FOllung 
eSer Bilanzkammer pumpt eine Membranpumpe die richtige Menge Konzentrat m den Mischpunkt In die 
Se tS^ zum Dialysator 1 sind ein Temperaturfflhler 15 und ein Uhfahigkeitssensor »«. ^'^^Er f «ung d« 
ZustandM der DialysierflUssigkeit vorgesehen. In der Zuleitung befindet sich weiterhm ein Ventil, das erste 
DSatSventil Ji Im Ablauf des Dialysators 1 befindet sich ein weiteres Ventil. das zweite Dialysatorventil 
r7b vS d7m ersten Dialysatorventil 17a'zweigt eme Leitung. die Bypassleitung ^M-e strornab^^ 
Dialysatorventils 1 7b in den Kreislauf mOndet In diese Leitung 19 ist das Bypassventil 17c geschaltet Das Ventil 
i7c e^nereeits und die Ventile 17a und 17b andererseits werden abwechselnd geschaltet. Smd die Venti e 17a und 
7b geSlossSJ und das Ventil 17c geoffnet, ist der Dialysator 1 abgeschaltet und durch die Bypassle, ung 19 
QberbSt Sind die Ventile 17a und 17b geSffnet. sowie das VentU 17c geschlossen. dann durchstromt die 

'^Frdl^nSfdSS;!?^^^ 

der abfOhrenden Leitung des DialysierflQssigkeitsteiles II angeordnet ist Die verbniuchte Flussigke.t durch- 
strdmt dann den oberen Teil der Bilanzkammer 14 und gelangt danachm den AbnuB(Pf«^ 

Eine Trubung der abflieBenden DialysierflQssigkeit wird von der Blutleckaberwachung 20 mit Hilfe ernes 
Infrarot-Transmissionsverfahrens erkannt und als Blutalarm angezeigt Damit werden Membranrupturen oder 

''Z.^T^'^i^SZ'l^SLn^ P-Pe 21. vorzugsweise eine voiumetrische Mem^^^^^^^^^^^ 
entzieht mit einer vorgegebenen Rate dem System Flflssigkeit Als Folge stel t sich ein vom Dialysator abhangi- 
g;?5n eTdruck. der Trlnsmembrandruck, zwischen 0 und -540mmHg ein; die durch ^/"brX^^^^ 
entzogene Rttaigkeit strOmt als Ultrafiltrat (UP) aus dem Blut nach und gelangt ebenfalls m den AbfluB (Pfeil D) 

"^S^^dISiSS^^^^ 

hiert vom venosen RQcklaufdruck am Sensor 3, als Transmembrandruck (UF), erfaBt. 
Der mittlere Transmembrandruck (TMP) ist definiert als: 



(^bi^^bo) - (^di-'^'do) 



TMP = 



rbo Diuiui ucK. uui ucj' /^u^^im^aacuc uc» j^mjjr»<itt»i» _ 

Pdi - DialysierflOssigkeits-DrucI^kier Eingangsseite la des Diaiysators 
Pdo « Dialysierflussigkeits-Druc^Pder Ausgangsseite lb des Diaiysators. 

Alle Komponenten des extracorporalen Blutkreislaufes I sind mit Sicherheitseinrichtungen untereinander 
verknQpft. Ein Absinken des Blutpegels in der Tropfkammer 6 veranlaBt den Luftdetektor 6a. die Blutpumpe 4 
abzuschalten und die Schlauchabsperrklemme 7 zu schlieBen. Das gleiche gilt fQr alie auftretenden Blutalarme 
(Blutleckalarm. ausgeldst durch den Sensor 20. Ober- oder Unterschreiten der arteriellen, vendsen oder UF- 
Druck-Alarmgrenzen, ausgeldst durch die Sensoren 2, 3 und 20). Femer sind (nicht dargestellte Anzeigen) fflr die 
einzelnen MeBsignale vorhanden. 

Die Bilanzkammer 14 gewahrleistet, daB zum bzw, vom Dialysator 1 stets die gleiche Menge DialysierflQssig- 
keitzu- bzw. abgefCihrt wird. 

Bei der konkreten Ausgestaltung der Bilanzkammer sind beide Kammerteile durch eine Membran getrennt 
Die Kammerteile haben dabei das gleiche Volumen. 

Die Bilanzkammer arbeitet taktweise. Im Takt 1 fOlIt sich die untere Seite der Bilanzkammer mit frischer 
DialysierflUssigkeit Der Druck wirkt auf die Membran, verbrauchte DialysierflOssigkeit flieBt in den AbfluB. 

Bei max. Ausdehnung der Membrane entspricht das ausgestoBene FlQssigkeitsvoliunen VA dem Kanunervo- 
lumen. 

Im Takt 2 fUllt sich die obere Seite der Bilanzkammer mit verbrauchter DialysierflOssigkeit Die frische 
DialysierflOssigkeit wird zum Dialysator gedrOckt. Bei max. Ausdehnung der Membrane entspricht das ausgesto- 
Bene FlOssigkeitsvolumen VF dem Kammervolumen. 

In den beiden bezeichneten Fallen ist das aus dem einen oder anderen Kammerteil ausgestoBene FlOssigkeits- 
volumen genau gleich dem Gesamtvolumen der Kammer: 

VF = Kammervolumen = VA 
VF = VA. 

Die Verwendung von lediglich einer einzigen Bilanzkammer 14 wOrde zu einem diskontinuierlichen Dialysier- 
flOssigkeitsfluB fOhren. Um einen kontinuierlichen DialysierflflssigkeitsfluB zu erzielen, wird eine weitere (nicht 
dargestellte) Bilanzkammer parallel zur ersten Kammer geschaltet und in umgekehrter Sequenz betrieben. 

Weitere Einzelheiten zu diesem Bilanzierungssystem konnen der DE-A-28 38 414 entnommen werden, auf die 
Bezug genommen wird. 

Aufgrund der eriauterten Eigenschaft der Bilanziervorrichtung 14 kann weder in der einen noch in der 
anderen Richtung eine Volumenverschiebung zwischen der Blut- und der Dialysatseite im Dialysator 1 stattfin- 
dea 

Die sog. Ultrafiltrationsrate wSre demzufolge Null 

Der zwischen der Bilanziervorrichtung 14 und dem Dialysator 1 eingeschlossene Teil des FlOssigkeitskreislau- 
fes verhalt sich wie ein geschlossenes volumenkonstantes System, Um aus diesem System Flussigkeit abzufflh- 
ren, ist die Pumpe 21 vorgesehen. Die rait Hilfe dieser Pumpe aus dem System abgeleitete FlOssigkeitsmenge 
muB aufgrund der erwahnten Eigenschaften der Bilanziervorrichtung durch eine gleichgroBe FlOssigkeitsmenge 
ersetzt werden, die von der Blutseite I zur Dialysatseite II des Diaiysators 1 Obergeht Die mittels der Pumpe 21 
abgeleitete FlOssigkeitsmenge stimmt also mit der durch die Membran des Diaiysators 1 tretenden FlOssigkeits- 
menge, dem Ultrafiltrat, Oberein. 

Der Pumpe 21 ist eine Kontrolleinrichtung 21a zugeordnet, mittels der eine kontrollierte volumengesteuerte 
Ultrafiltration erzielt werden kann. Diese Ultrafiltrations(UF)-Kontrolleinrichtung 21a erlaubt es, eine bestimm- 
te Ultrafiltrationsrate bzw. -menge vorzugeben- 

Die Volumensteuerung ermOglicht daher bei alien Dialysatortypen eine exakte Ultrafiltration. Damit ist die 
wahrend der Dialyse entzogene FlOssigkeitsmenge nicht mehr vom Blutdruck, den Eigenschaften des Diaiysa- 
tors und dem manuell eingestellten Unterdruck abhangig. 

Diese Kontrolleinrichtung 21a kann jedoch ihr Vermdgen, die UF-Rate exakt zu steuem, durch einen Defekt 
verlieren. Sowohl eine stark erhShte wie auch eine stark emiedrigte UF-Rate k5nnen jedoch zu einer Gefahr- 
dung des Patienten fOhren. Die Kontrolleinrichtung 21a weist daher ein Schutzsystem auf, das eine fOr den 
Patienten gefahrliche UF-Rate verhindert Dieses Schutzsystem basiert auf der Oberwachung des Transmera- 
brandruckes TMP, was in Fig. 1 durch die Wirkungslinien vom Kontroll-ZSchutzsystem 21a zu den Sensoren 22 
und 3 schematisch dargestellt ist Dieser Transmembrandruck Sndert sich typischerweise bei einem Fehler, z. B. 
einem Leek im UF-Kontrollsystem. 

Die Entwicklung von Dialysatoren mit Membranen hoher Permeabilitat, sog. high-flux Diaiysatoren, hat 
jedoch dazu gefOhrt. daB eine TMP-Oberwachung eine gefahrlich hohe UF-Rate nicht mit hinreichender 
Aufldsung erkennen kann. Dies wird durch die folgende Absch§tzung demonstriert: 

Ein high-flux Dialysator hat einen Ultrafiltrationskoeffizienten (UFK) von 20—60 1/h und mmHg. Ein flblicher 
TMP-Sensor hat eine Aufldsung von 20 mmHg. Eine Abweichung vom Sollwert des TMP von 20 mmHg fOhrt 
daher gerade noch nicht zum Alarm und bedeutet jedoch bei einem UFK von 20 eine Mehrultrafiltration von 
1 l/h» bei einem UFK von 60 eine solche von 3 1/h. Abweichungen von mehr als 0^ 1 kdnnen aber schon 
unangenehme bzw. gefahrliche Blutdruckabfalle beim Patienten ausldsen. Ebenso gefahrlich ist auch eine 
umgekehrte Ultrafiltration in dieser GrdBenordnung, da sie zu einer Oberwasserung des Patienten f Ohrt 

Um nun wenigstens sicherzustellen. daB die Behandlung mit einem intakten UltrafiltrationskontroUsystem 
beginnt. sind Einrichtungen bekannt, die eine manuelle oder automatische PrOfurig der Integritat des Ultrafiitra- 
tions-Kontrollsystems erlauben. Dies erfolgt mit einem sog. Druckhaltetest: Bei dem beschriebenen UF-Kon- 
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•PumDe eTn Unter-'bzw. Oberdru^rzeugt und nach Abschalten der Pumpe der Dngcverlauf Ober die Signale 
LTDruckaXehmers 22 beobaA Andert sich der Druck nicht bzw. nur geringM, so ist d^ System dicht 
2"d ?oS ?ntakt S sich kein Mc aufbauen oder andert sich der Druck rasch W d es ein Ze.chen fur em 

Nun zeSt die Erfahrung. daB technische Gerate Ublicherweise wahrend des Betnebes und nicht inri ausge- 
schaheten Zus and defekt terden. Der beschriebene. vor der Behandlung durchgef uhrte Druckhaltetest verhm- 
dert Sa" daB mit einem defekten GerSt wiederholt Patienten behandelt werden. nicht aber erne gefahrhche 
T JItrafiltration wegen eines Defektes wahrend der Behandlung. . 

Sm nun d^^^^^ wahrend der Behandlung zu erkennen. ehe er gefahrliche Auswirkungen «>gt. kaM em 
Druckhaltetest auch wahrend der Dialyse periodisch durch eine kurzzeitige Unterbrechung der Dialyse durch- 
scm^l^^^i^ ^^^ wird der Diaiysator 1 durch die stromauf und stromab des Dial^tors .m D'alys.ernuss.g- 
ke tskreS angebrachten Dialysatorventile {17a.b) isoliert Gleichzeitig wird das Bypassventil 17c geoffnet 
Sach wfrdei: Druckhaltetest. wie oben beschrieben. durchgefflhrt Nach er^olgreich ver aufenem Test wird 
das Bypassventil geschlossen und die Dialysatorventile geoffnet und die Behandlung fortgesetzt. 

Urn generell einen negativen Druck im Dialysierflussigkeitskreislauf zu erzeugen bedient man sich dbl.cher- 
weise der ohnehin vorhandenen Ultrafiltrationspumpe 21. Urn einen positiven Druck zu erzeugen bedarf es 
dner zusaSen Pumpe. Als solche konnte z. B. eine am Sekundirluftabscheider 12a angebrachte Luftpumpe 
dienen.indemsieumgekehrtbetriebenwird.d.h.LuftindenLuftanscheiderhineinpunapt. 

Die PrOfung mit pisitiven und negativen Drucken ist bei v.g. Druckhaltetest initial notwendig. da zu diesem 
Zeitpunkt nicht bekannt ist, bei welchem Wert sich der Dialysierflussigkeitsdruck einstellen wird. 

Eseibtnamlich Leeks, die nur in einem Druckbereich/16wirksam werden. ..... « 

Der beschriebene Druckhaltetest bedOrfte somit gegenQber dem Gerat nach Fig. 1 einer zusatzlichen Purnp^ 
ware zeitaufwendig und fOhrte zu einem Ultrafiltrationsfehler. AuBerdem deckte er u. U. ein Uck auf, das akut 

g^S ist, da es beim aktuellen Betriebsdruck nicht wirksam ist Die Dialyse-Behandlung wurde 25 

dann unnotigerweise abgebrochen. . , ^ ^« u^. 

Das beanspruchte Verfahren sieht nun vor. daB auf zusatzliche Hilfsmittel zur Erzeugung von pos'tiven bzw. 
negativen Druckabweichungen verzichtet wird. Dazu wird der Druckhaltetest penodisch wahrend der D alyse 
Sefm Betriebsdruck durchglfQhrt Dazu wird. wie bereits beschrieben. der Dialysator 1 vom D,alysierfluss.g- 
keS-KreisLuf getrennt. das BypassventU 17 geSffnet und der Betriebsdruck-Verlauf anhand des Verlaufes des 30 
Signales am Druckaufnehmer 22 beobachtet Dieses Verfahren ist nicht nur einfacher, sondern es erkennt auch 
nur Fehlultrafiltrationen. die im aktuellen Betriebszustand gefahrlich werden kSnnen. Durch erne rdauv kurzfn- 
stiee Beobachtung des Druckverlaufes k6nnen Leeks mit ca. 0.125 1/h ohne weiteres erkannt werden. 

DiesS VerfXIn soU nun anhand der Kurvenverlaufe gemaB den F.g. 5 und 6 erlautert werden. In diesen 
Figuren ist jeweils der zeitliche Verlauf des Dialysat-Druckes p(mmHg) dargestellt. bei emer Prufzeit vonT=15 35 
sec. Die Fig. 5 zeigt den Druckverlauf bei intaktem KontroUsystem, die Fig. 6 den entsprechenden Verlauf bei 

'X"di^''linTen^4nd?r Figuren ist jeweils der Druckverlauf aufgrund des Arbeitens der ^^^^^^"^^^i 
dargesteUt. und zwar fOr zwei Arbeitstakte A und B. Die Druckspitzen rtihren vom Umschalten der Arbeitetakte 
her Dieser KurventeU wird spSter noch anhand der Fig. 3 und 4 beschrieben. Bei to wird der Dialysator 1 ur die 40 
Dauer des Prufintervalles T vom Dialysierflussigkeitskreislauf getrennt. mdem die Dialysatorventile geschlossen 
und das Bypassventil 17 gedffnet wird. Der Druck steigt jeweils zunichst an, gleicht sich aus und bleibt im Fall 
eines inukten Systems subil (Fig. 5). Im Fall eines Leeks dagegen fallt er ab- Dieser Druckabfall wie er deuthch 
in Kg. 6 zum Ausdruck komm* ist ein dndeutiger Indlkator dafOr, daB das UF-KontroUsystem nicht mehr 

'"wahrend des Druckhaltetestes ist der Dialysator zwar abgeschaltet. jedoch ist fur eine vorgegebene Zeitdau- 
er die Situation hinsichtlich des Betriebsdruckes hinreichend realistisch. Typischerweise sollte der Druckhalte- 
test innerhalb eines Zeitintervalles von max. 20 sea durchgefOhrt werden. „..R J„ T^ct n^ri 

Da ein Fehler zu rinem beliebigen Zeitpunkt wShrend der Behandlung auftreten kann, muB der Test pen- 
odisch durchgefflhrt werden. Diese Periode hangtvom UFK des Dialysators ab. »stdaher m enier A^^^^ 
tune der Erfindung zweckmaBig, das Intervall zwischen zwd Druckhaltetests vom UFK des Dialysators abhan- 
S riacSoInn bei einem hohen UFK wird die typischerweise fQr die FehlultrafUtration gesetzte Greiue 
fon 04 1 berdts rasch erreicht, wahrend bei einem niedrigen UFK die Periode gleich der Behandlungszeit sem 
kann, d. h. der Druckhaltetest uberhaupt nicht durchgefflhrt werden muB. weU das Schutzsystem auf der Basis 
der Oberwachung des Membrandruckes bereits anspricht . ^ . r-, j„„ 

Die Dauer der Periode kann wie folgt bestimmt werden: Ausgegangen sei von emem Grenzwert fUr den 
Ultrafiltrationsfehler von 0.5 1 sowie der Aufl6sung des Transmembrandnickmonitors von 20 mmHg, a. n. aer 
Eto^bd Sner Abweichung von mehr als 20 mmHg vom Sollwert das HSmodiaiyse-Cerat m den sicheren 

^"SeUF^Menge (ml) ist gleich dem Produkt aus UltraHltrationsrate UFR (ml/h) und Zeit t (min): 60 
UF = UFR«t/60 (1). 

Die Ultrafiltrationsrate UFR ist gleich dem Produkt aus Ultrafiltrationskoeffizienten UFK (ml/h mmHg) und 
Druck p (mmHg). 

UFR=»UFK.p (2) 



so 
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UF- UFK-p*t/60 (2a). 




Fflr den maximaien Fehler AUF laBt sich die Periode At in AbhSngigkeit vom UFK errechnen. 
Es ergibt sich durch Aufldsen der GIeichung(2a) nach At: 

At « (AUF/p) • (60/UFK) (3). 

FQr einen UFK von 60 und einen maximaien AUF- Fehler von 500 ml und p von 20 mmHg durch Einsetzen dieser 
Werte in Gleichung (3) eine Penode At von 25 min. 

Aus Gleichung (3) laBt sich unter Aufldsung dieser Gleichung nach UFK unschwer errechnen, ab welchem 
UFK keine PrOfung mehr erforderlich ist Dafflr ist in die Gleichung fQr At die Dialyse-Behandlungszeit 
einzusetzen. 

Daraus ergibt sich unter Einsetzen des Werts in die Gleichung: 
UFK- (AUF/p) '(eO/At) 



ftir eine Behandlungszeit von 4 h ein UFK von ca. 6. 
20 Beim Einsetzen von Dialysatoren rait einem UFK von grSBer als 6 wird daher das Verfahren mit an den 

jeweiligen UFK angepaSten periodischen Zeitabstanden durchgefflhrt 

Das Verfahren kann raanuell durchgeftihrt werden. In den von dem jeweiligen UFK des eingesetzten Dialysa- 

tors vorgegebenen Zeitintervallen ftthrt eine Bedienungsperson jeweils die Schaltvorgange zum Bypassen des 

Dialysators aus und beobachtet visuell den DruckverlaudF durch Beobachten der Anzeige des Drucksignales des 
25 Druckaufnehmers 22. Wird ein Leek erkannt, wird das Dialysegerfit in den sicheren Zustand gefahren, ansonsten 

wird der Dialysator wieder angeschaltet Bei dieser manuellen PrOfung ist eine Anderung des Dialysegerates 

nicht erforderlich, d h. das Verfahren kann dann auch bei vorhandenen Geraten durchgeftihrt werden. 
Die v.g. Schritte kdnnen grundsatzlich auch selbsttatig durchgefahrt werden, z. B. unter Zuhilfenahme eines 

Mikroprozessorsystems 23 gemSB Fig, 2. 
30 Dieses errechnet auf der Basis der Gleichung (3) unter Eingabe der geratetypischen Werte AUF, UFK und 

dem Transmembrandruck die notwendige PrQf periode At und veranlafit abhingig von dem Verlauf des (digitali- 

sierten) Drucksignals des Sensors 22 die notwendigen SchaltmaBnahmen, Anzeigen und Alarmsignale tiber den 

Ausgang A. 

Das beschriebene Verfahren erlaubt es somit, periodisch alle Defekte im Ultrafiitrationssystem zu erkennen, 

35 die eine Fehlultrafiltration fiber der genannten Schwelle bewirken. 

Nun hangt, wie beschrieben, der Abzug des Ultrafiltrates aus dem DialysierflQssigkeitskreislauf II eng mit der 
Funktionsweisedes Bilanzkammersystems 14zusammen. 

Man geht zwar in der Sicherheitstechnik fttr med Gerate davon aus, daB im Behandlungsintervall nur ein 
einziger Fehler in einer Teileinrichtung (z. B. UF-Kontrolleinrichtung) auftritt, jedoch wtlrde ein Verfahren zur 

40 Erkennung ernes Defekts im BOanzkammersystem 14 ohne Unterbrechung der Dialyse die Sicherheit erhOhen. 
Das Bilanzkaimnersystem 14 ist. wie beschrieben, aus zwei gleichartigen Teilsystemen aufgebaut, die mit einer 
vorgegebenen Arbeitstaktperiode abwechselnd betrieben werden, um einen gleichmaBigen IHuB zu erzielen. An 
die Genauigkeit der Bilanziervorrichtung sind sehr hohe Anforderungen zu stellen. Tritt ein Def ekt in einem der 
Systeme auf, so wird die Bilanzierung wfihrend des Arbeitstaktes dieses Teilsystems gest6rt Dadurch konmit es 

45 zu einer kleinen Abweichung des DialysierflQssigkeitsdnickes. Diese kleine Abweichung kann jedoch nicht 
detektiert werden. da der Druck durch Schwankimgen, die von der Wirkung der Blutpumpe 4, der UF-Pumpe 21 
aber auch der Umschaltung selbst herrflhren. Um nun diese kleine Abweichung erkennbar zu machen, wird der 
Druck aber jeweils einer Takt-Periode gemittelt und gespeichert. Die zu jeweils ebem Bilanzkanmiersystem 
gesammelten Werte werden nun ihrerseits gemittelt und auBerdem die Varianz bestimmt Sobald die Varianz 

50 soweit gesunken ist. daB ein Vergleich mit erforderlicher Aufldsung mdglich ist, werden die gemittelten Werte 
der beiden Kammem verglichen und bei Abweichung grSBer einem bestimmten Betrag (typisch 4 mmHg bei 
UFK des Dialysators von 40) eine Alarmmeldung abgegeben. Dieser Ansprechwert kann nun vom UFK des 
Dialysators abhangig gemacht werden. Ein geringer UFK fOhrt bei gleicher Leckrate bekanntlich zu einer 
graBeren Druckdifferenz. 

55 Fig. 3 zeigt den zeitlichen Verlauf des Dialysatdrucks p im mmHg bei intaktem Bilanziersystem tiber zwei 
Bilanzkammerintervalle A und B. Die Druckspitzen rOhren von der Umschaltung der Bilanzkammern her, Wie 
man erkennt, verlSuf t der Druck in beiden Intervallen flach. 

Fig. 4 zeigt einen Druckverlauf wie Fig, 3, jedoch ist ein Bilanzkammerventil mit einem Leek versehen. das zu 
einem Ultrafiltrationsfehler von ca. 2 ml/min fQhrt Wie man erkennt ist der Druckverlauf in einem Teil anstei- 
60 gend, im anderen Teil flach. Daraus kann unschwer, wie oben beschrieben, auf ein Leek geschlossen werden. 

Fttr die schaltungstechnische Umsetzung der v.g, AblSufe stehen dem Fachmann eine Reihe von Mitteln, inbes. 
elektronischer und digitaler Art bzw. m Form eines Mikroprozessors zur Verfiigung. 

Die Fig. 7 zeigt in schematischer Blockbilddarstellung eine entsprechende Schaltung fQr eine der Bilanzkam- 
mern 14. Fur die zweite der Bilanzkammern ist eine entsprechende Schaltimg vorzusehen. Die Schaltung nach 
65 Fig. 7 weist zwei Stufen 24 und 25 auf, von denen die Stufe 24 dem Arbeitstakt 1, d. h. der einen Kammerh§lfte 
der Bilanzkammer und die Stufe 25 dem Arbeitstakt 2, der anderen Kanunerhalfte. zugeordnet ist Diese Stufen 
speichern jeweils das geeignet aufbereitete und Qber die Taktperiode gemittelte Drucksignal p vom Druckauf- 
nehmer 22. Entsprechende elektronische Schaltungen fur diese Stufen zur Speicherung von Mittclwerten sind 
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««m Llf wobei die Mittelwert^ler Stufe miteinander verglichen werdea Sol;^^ie Abweichung einen n 
SrSSi 2rvorgegebenT^ wird am Ausgang A ein Alar J^al erzeugt ""d ggf. em 

SLhvSeaL SSt Fans 2v«c erfolgt gleichzeitig auch elne Anzeigc Auch fOr d.e Stufe M stehen 

it Sl em^^^^^^^^^^ zum Speichem. Mittelwertbilden und Vergleichen von S.gnalen. 

besonderrsoiche auf digitaler Basis, zur Verfugung. Auch konnen samthche Stufen durch einen M.kroprozes- 
sor nachgebildet werden. 

PatentansprCche 

1 Verfahren zur Feststellung der Funktionsfahigkeit von Baugruppen in angrenzenden Dialysierflussig- 
kehskreSalf (II) eLs Dialysators (1) eines Hamodialysegerates, welches eine Anordnung zur volumetn- 
scSuSStrai^^^^^^ 

durch Oberwachung des Transmembrandruckes aufweist, bei welchem Verfahren der Druckverlauf im 
SsierHtoigkeitskreislauf (II) bei abgeschaltetem und uberbriicktem Dialysator (1) durch Retekt^n dler 
SiSe des Druckaufnehmers (22) zur FeststeUung der Funktionsfahigke.t herangezogen wird. dadurch 
SnLekhnet, daB wahrend der Dialyse in periodischen Zeitabstinden der Dialysator (t) fur jeweils em 
zSiSSlcS in welchem der mittiere Dialysatbetriebsdruck im fehlerfreien Zustand stab.1 ist. vom 
dSSq s gke ^kreislauf (II) abgetrennt wird und der Druckverlauf in der D.alysierflttss.gkeU auBer- 
halb dS ab?^^^^^^^ Dialysators im Sinne eines an sich bekannten Druckhaltetests auf Abwe.chung vom 

T^rflhTn^htZ^uci 1. dadurch gekennzeichnet, daB das Zeitintervall. innerhalb dessen der Druck- 

haltetestdurchgefQhrtwird,typischerweiseimBereichvon20Sekundenliegt 

3 Verflhren nach Anspruch 1 oder 2. dadurch gekennzeichnet. daB d^e Fenode ^^"'^ff." ^ruckhdte- 
test-Zeitintervallen abhangig von dem Ultrafiltrationskoeffizienten des emgesetzten D.alysators bestimmt 
wird nach der Gleichung 

At = (AUF/p'(60/UFK) 
mit 

At = Feriode, 

AUF = max. Fehler der Ultrafiltration, 
p = Transmembrandruck und 
UFK = Ultrafiltrationskoeffizient 

4. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB es manueU unter visueller 

Beobachtung des Druckverlaufesdurchgefflhrt wird. lu ^ u 

5 Verfahren nach einem der AnsprQche 1 bis 3. dadurch gekennzeichnet. daB es selbsttatig durch das 

6^^£lS DurcSSg'des Verfahrens nach Anspruch 5. dadurch gekemizeicbnet. daB im Hamo- 
dialvsegerat ein Mikroprozessorsystem (23) vorgesehen ist. das wahrend der Dialyse penodjsch ra yorgege- 
bS SbsSen Sdialtsignale zur Trennung des Dialysators (1) vom piaIysierflQss.gke.tskre.slauf ( I) 
fiS- eSi vorgegebenes Zeitintervall (T) erzeugt. dem neben dem Signal (p) des Druckaufnehmers (^) alle 
notiendigen Werte zugefiihrt sind und der abhangig vom Druckverlauf im Zeitintervall em Anzeige-. 
Alarm- Oder Schaltsignal erzeugt . . r^- i -:„n.-.-.o:„ 

7 Verfahren zur Feststellung der Funktionsfahigkeit von Baugruppen im fn^^i^enden Dialysierfluss^g- 
keitskreislauf (II) eines Dialysators (1) eines Hamodialysegerates, welches em im D»a ysierflQss.gke.te^^^^^^^ 
lauf (II) angeordnetes Bilanzkammersystem. bestehend aus zwei. jeweils geteUten Bilat^kamniern (14)^^^ 
eweils gewahrleisten. daB zum bzw. vom Dialysator (1) stets die gleiche Menge Dialysierflussigkeit zu- bzw. 
ilgSKriri und Se jeweils in zwei aufeinanderfolgenden Arbeitstakten abwechselnd betrieben werden 
und einen Druckaufnehmer im Dialysierflussigkeitskreislauf (II) aufweist, dadurch gekennzeichnet, daB fur 
Ss Kammertea die Druckverlauf e am Druckaufnehmer (22) wahrend eweils 

und in getrennten Speichem abgelegt werden. daB ferner die gespeicherten Druckwerte zugehbr ger 
Kammefteile ihrerseite gemittelt und miteinander verglichen werden, wobe. im Falle des Oberschreitens 
does Schwellwertes fOr die Differenz der gemittelten Druckwerte der beiden Kammerteile erne Anzeige, 
ein Schaltvorgang Oder eine AIarmausl6sung erfolgt 

slverf^ren nachAnspruch7.dadurch gekennzeichnet. daBderSchwellwertabhangig vom Ultran 

koeffizienten des Dialysators (1) bestimmt wird. ^ , . . . j o 

9 Vo rich Sg zur DuVchftth^ng des Verfahrens nach Anspruch 7 oder 8, dadurch gekennzeichnet, daB pro 
BilaSammer (14) eine elektronische Schaltung vorgesehen ist die zwei Eingangsstufen (24. 25) aufweist. 
wS jede Itufe einer Kammerhalfte fest zugeordnet ist und als Kngangss.gnal das Drucks.gna^ des 
Druckaufnehmers (22) empfangt, und daB jede Eingangsstufe so ausgeb.ldet ist. s.e jeweils ^^^^^^^ 
verlaufe wahrend der zugeherigen Arbeitstaktperiode mittelt und speichert und ^aB die elektrom^^^^^^ 
Schaltung eine den Eingangsstufen (24. 25) nachgeschaltete Ausgangsstufe (26) aufweist die so ausgebildet 
S daB fur jedes Ka^merteil die bei den einzelnen zugehorigen Taktperioden gemittelten Drucksignale 



Differenz dieser Mi'ttclwef te^en Schwellwert (iberschreitet. 

10. Vorrichtung nach Ansp^A9. dadurch gekennzeichnet, daB die elektrc^^e Schaltung durch 
Mikroprozessorsystem gebil^^t 
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